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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000520 De 28 de Septiembre de 2020

La Coordinadora de Alimentos y Bebidas de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion
de lo establecido en el articulo 69 del Cdodigo de Procedimiento Administrativo y de fo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2020010734

PROCESO SANCIONATORIO: 201607109

EN CONTRA DE: JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRO

FECHA DE EXPEDICION: 8 DE SEPTIEMBRE DE 2020

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 2020010734 NO procede ningun recurso.

ADVERTENCIA
EL PRESENTE % BLICA POR UN TERMING DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . e | en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano ¥ en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaifia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del Retiro del presente aviso.

LA
LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
ntos y Bebidas

Direccion/de Respofisabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (11) folios a doble cara copia integra del Auto N°®
2020010734, proferido dentro del proceso sancionaterio N° 201607109,

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL, siendo las 5 PM,

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora de Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digitd: Juan Marin
Giupo: Alimentos
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AUTO No. 2020010734
(8 de Septiembre de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201607109”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facuitades legales y especialmente las delegadas por
la Direccidn General mediante Resolucion No. 2012030800 del 1€ oclubre de 2012, procede a
iniciar procesc sancicnatorio No. 201807109 en contra del sefor JORGE LUIS ALVAREZ
NAVARRO, identificadc con cédula de ciudadania No. 78.6872.038, propletaric del
Establecimiento de Comercio dedicado al procesamiento y envasado de agua potable tratada
para el consumo humane, teniendo en cuenta ios siguientes:

ANTECEDENTES

1. El dia 01 de diciembre de 2017 mediante oficic 708-1298-17 radicado cen el numero
17122078, la Coordinacion del Grupe de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitio a la
Direccion de Responsabilidad Sanitana, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del Establecimiento de Comercio dedicado al
procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano, propiedad del
sefior JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania No.
78.672.036, tal y como se aprecia en el folio 1 del expediente.

2. Del folio 3 al 19 del expediente, se encuentra Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de
alimentos de fecha 27 de noviembre de 2017, realizada por profesionales del INVIMA, en las
instalaciones del establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasado de
agua potable tratada para el consumo humano, propiedad del sefior JORGE LUIS
ALVAREZ NAVARROQ, identificado con cédula de ciudadania No.78.672.036, dentro de la
cual se procedid a emitir concepto DESFAVORABLE, por cuanto se evidenciaron presuntos
incumplimientos de las normas sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013, asi’

f
No. ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACION OBSERVACIONES ;

U S __._.n_.-.,_.__.n__|

1. |INSTALACIONES FiSICAS

| Existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de No existe
1.7 lalimentos y descanso de los empleados {area social). 0
(numeral 2.8 del articulo 8, Resolugion 2674 de 2013) | ] e
2.- |CONDICIONES DE SANEAMIENTC
2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE
Existe programa, procedimientos, analisis {fisicoquimicos y No existe programa ni registros
214 |microbiolégicos) sobre manejo y calidad del agua se 0 sobre manejo y calidad def
" lejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros agua
fnumeral 4 def articulo 26, Resolucion 2674 de 2013) N
2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUQS SOLIDOS {(BASURAS
Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion No existe programa ni registros
L ) de coniral de residuos solidos.
231 de los residuos sdlidos, se gjecutan confarme a lo previsto y 0 .

se llevan los registros. {(numeral 2 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013)

: - . . , i No existen recipientes para
Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados| residuns salidos

recipientes para la recoleccion interna de los residuos sdlidos
232 |5 basuras y No presentan riesgo para la contaminacion del
alimento y del ambiente. (numeral 5.1 do! arficuio 6.
Resofucion 2674 de 2013}

. _ No estan tipificados los
De generarse residuos peligrosos, la planta cuenta con |os residuos solidos

235 |necanismos requeridos para manejo y disposicion. (numera g
_ ____ |5.5dselaricuio 6 Resofucion 2674 de 2073y | L .
| 24 |CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)
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AUTO No. 2020010734
(8 de Septiemhbre de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos
Proceso No. 201607109”

Existe programa vy procedimientos especificos para el de control de plagas.
establecimiento, para el control mtegrado de plagas con
enfoque preventivo, se glecutan conforme a lo previsio y se
llevan los registros numeral 3 del adiculo 26, Resolucion
2674 de 2013)

241

|No existe programa ni registro

2.5 |L|MPIEZA Y DESINFECCION

Existe programa y procedimienios especificos para el
establecimiento, para limpieza y desinfeccion de las
251 ldferentes areas de la planta, equipos, superficies, 0
manipuladores. {numeral 1 del ardiculo 26, Resolucion 2674
de 2013)

y desinfeccion,

No existe programa de limpieza’

2.5.3 ‘fichas técnicas, concentraciones, empleo y periodicidad de la; 0 y desinfeccion
limpieza y desinfeccion (numeral 1 del anticulo 26,
iResolucion 2674 de 2013) i

= e e e we e M 1 e ———————

ventilado, identificado, protegido y bajo llave y se encuentran finalidad
254 debidamente rotulados, organizades y  clasificados. 0

[(Resolucion numeral 7 del ardicula 28 Resolucidn 2674 deg
12013)

No estan definidos productos y
1Se tienen claramente definidos los productos utilizados: concentraciones para limpieza

ILos productos utilizados se almacenan en un sitio adecuado,] No existe lugar para esta

26 |INSTALACIONES SANITARIAS

Existen wvestieres en numerg suficiente, separados por No existe

género, ventilados, en buen estado, alejados de! area de
262 iproceso, dotados de casilleros  (lockers) indlwduales,! 0
ventilados, en buen estado, de tamafio adecuado vy
destinados exclusivamente para su propésito. (numeral 6.1
def articufo 6, Resolucion 2674 de 2013)

La planta cuenta con lavamanos de acclionamiento ng
manual dotade con dispensador de jabon desinfectante,
implementos desechables o equipos automaticos para ef 0
secado de manos, en 1as areas de elaboracion o proximos a No existe lavamanos de

263

articuto 8, Resolucidn 2674 de 2013) area de envasado

éstas, exclusivos para este proposito. (numeral 6.3 de accionamiento no manual en

De ser regueride la planta cuenta con filtro sanitario {lava No existe lava botas.
botas, pediluvio, estacidn de |mpieza y desinfeccion de|
calzado, etc) a la entrada de la sala de proceso, bien 0 ,
ubicados, dotados. y con la concenltracion de desinfectante
‘requenda. (numeral 6 del articulo 20, Resolucidon 2674 de
2013)

264

Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse
2 g5 llas manos despues de ir al bafio ¢ de cualquier cambio de 0
actividad y a practicas higiénicas (numeral 6.4 del articulo 6,
IResolucion 2674 de 2013) |

higiénicas

No existen avisos de practicas

|

3 IPERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1 'PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores! operarios.

'y operarios (certificado médico de aptitud para manipular

3.1.1 alimentos), por lo menos 1 vez al afio y cuando se considerer’
Inecesario por razones clinicas y epidemiologicas. (articuio

111, Resolucion 2674 de 2013)

' ‘ No existe certificade médico de,
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AUTO No. 2020010734

{8 de Septiembre de 2020)
“Por medio def cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201607108"

31.4*

Los manipuladores se lavan y desinfectan lag manos (hasta
el codo) cada vez que sea necesario y cuando existe riesgo
de contaminacién cruzada en las diferentes etapas del
proceso. (numeral 4 Articulo 14 - numeral 3 del articufo 18,
Resolucion 2674 de 2013)

T oL R
'No existe lavarmanos en area
ide proceso.

|

0 f

ll 3.1.97

Los empleados que estan en contacto direclo con el
producto, no presentan afecciones en la piel o enfermedades)
infectocontagiosas. {numeral 12 def articulo 14, F?esor’ucién:-
2674 de 2013)

No existe certificado médico de|
operarios,

3.1.10

Los visitantes cumplen con las practicas de higiene y portan|
la vestimenta y dotacion adecuada suministrada por Ia|

empresa.
fnumeral 14 def articulo 14, Resolucion 2674 de 2013)

|
!
!No suministran dotacion para
visitantes.

|

O

3.2

EDUCACION Y CAPACITACION

321

322

Existen un plan de capacitacion continuo y permanente en
manipulacion de almentos, que contenga al menos
metodolegia, duracion, cronograma y temas especificos
acorde con la empresa, et proceso tecnolégico y  al
desempeno de los operarios, etc., para el personal nuevo y
antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan
reaistros, (Ariculo 1 - arficulo 13, Resolucion 2674 de 2013)

No existe plan de capacitacion
ni registros de capacitacién,

Existen avisos alusivos a la obligatoriedad vy necesidad del
cumplmiento de las practicas higiénicas y su observancia
durante ta manipulacidn de almentos. {Pardgrafo 1 de
articulo 13, Resolucion 2674 de 2013)

Na existen aviso de prachicas _:
higiénicas :

323

Conocen y cumplen los manipuladores las
higienicas. (Arficulo 13, Resolucion 2674 de 2013)

practicas|

No existen registros de
0 capacitaciones

CONDICIONES DE PROCESQO Y FABRICACION

4.1

DISENO Y CONSTRUCCION

Las uniones entre las paredes y entre &stas y los pisos son
redondeadas, y estan disefiadas de tal manera que evifan la
acumulacion de polvo y suciedad. {numeral 2.2 del articido 7.
Resolucion 2674 de 2013)

0 No son redondeadas |
|

4.2

EQUIPQS ¥ UTENSILIOS

427

Los equipos en donde se realizan operaciones criticas
cuentan con instrumentos y accesorios para medicion y
registro de variables del procesec {termémeiros, termoégrafos,
pH-metros, etc ). (numeral 3 del articulo 10, Resolucion 2674
de 2013)

No cuentan con instrumentos
para medicion y registro de las
0 variables del proceso.

5

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

51 |

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

511

T
[Existen procedimientos y registros escritos para cantrol del

calidad de materias primas e insumos, donde se sefalen|
especificaciones de calidad (condicicnes de conservacion)
rechazos). (articuto 21, Resolucion 2674 de 2013) ‘

INo existe procedimentos ni
registros de cantrol de calidad
0 de materias primas e insumos

Previo al uso las malerias primas e isumos son|
inspeccionados y sometidos a los controles de calidad
establecidos. {numeral 3 del articulo 16, Resolucién 2674 de
2013)

|

5.3

OPERACIONES DE FABRICACION

[N I

INo existen registros de control
de calidad de materias primas
0 e insumos.

531"

El proceso de fabricacion del alimento se realiza en optimas ]
condiciones sanitarias gque garantizan la proteccion y
conservacidn del alimento. (numeral 1 del ariculo 18 de 1a
resolucion 2674 de 2013)
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AUTO No. 2020010734
(8 de Septiembre de 2020}

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasliadan cargos

Proceso No. 201607109”

| Se realizan y reg|stran los controles requendos en las etapasI No se realiza desafeccion final
! criticas del proceso (tiempo, temperatura, humedad, actividad al agua tratada antes de
! 5.3.2° Jacuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo) para asegurar 0 Envas_arla Art 4 Res 12186/91 !
! la inocuidad del producto. {numerales 1 y 2 del articulo 18, 0 existen analisis de
, P Y laboratono de producto |
. _Resolucion 2674 de 2013) b Nerminade . ‘1
. 5.4 _|OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE e - _.
El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que Area de envasado con accesa |
54 1+ [eliminan la posibilidad de contaminacion del alimento y el 0 directo al bafio |
area es exclusiva para este fin. {numeral 1 de! ariculo 19, '
Resolucién 2674 de 2013) )
Los productos se encuentran rotulados de conformidad con Declara fabricante que no !
las normas sanitanas (aplicar ef formato establecido: Anexo corresponde al real. Declara I
1 Protocolo Evaluacion de Rotulado de Alimentos). {numera registro santtaric en el cual no
4 del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013) se encontraba este
542 0 establecimiento amparado. No
declara fecha de vencimiento m|
: lote. No declara direccién del J
fabricante 1
f ] I Cor*l_teir_wldo neto no esta en o
La planta garant:za la trazabilidad de Ios productos vy No existe registro de !
543 Imaterias primas en todas las etapas de proceso, cuenta con produccion con detalles de
lregistros y se conservan el tiempa necesario. (numerales 2 y, fecha} dle -
.3 de articulo 19, Resolucion 2674 de 2013) ¢ vencimiento, lote y produccion
B.- IASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
6.1 SISTEMAS DE CONTROL
[Existen “manuales, catalogos, guias o instrucciones escrita 4] No existe manual de proceso
equipos y procedimientos requeridos para elaborar los
productos. {numeral 2 del arjculo 22, Resolucidn 2674 de
611 .20‘!3} :
' Se llevan fichas técnicas de las matenas primas e insumos No existe ficha tecnica de
i (procedencia,  volumen,  rotacion,  condiciones  de materia prima y producto
| §.12 [conservacion, etc.) y producto terminado. Se tienen criterios 0 terminado
de aceptacion, liberacidn y rechazo para los mismos
fnumeral 2 del ariculo 16 - numeral 1 del articulo 22,
Resolucion 2674 de 2013)
§.1.3+ [9€ cuenta con planes de muestreo. {numeratl 3 del articulo 0 No existe plan de muestreo
7 |22, Resolucion 2674 de 2013)
;fLos procesos de produccidn y control de calidad estan bajo Els EZ?ZE;?;'OH&H al frente
6.1.4 ‘responsabilidad de profesionales o técnicos idoneos, durante 0
el tiempo requerido para el proceso (Articufo 24, Resolucion
2674 de 2013 ~ |
| ‘No existe manual ni reg|slros
Existen manuales de procedimienic para  Sservicio y ‘de mantenimiento de equipos .
6.1.5 mantenimiento (preventivo y correctivo) de equipos, se 0 .
lejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. (Articulo |
L .gg numgeral 2 - Articulo 25, Resolucian 2674 de 2013) |
6.2 JLABORATORIO .
5272 ILa planta tiene acceso o cuenta con los servicios de un 0 No tiene aCeeso a SevICios de
| 7% lavoratorio (Articuto 23, Resolucin 2674 de 2013) un laboratorio externo. |

3. Adicionalmente el 27 de noviembre de 2017, los funcionarios del INVIMA llevaron a cabo el
Protocolo de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados. al producto Agua
potable tratada x 300cc en bolsa de polietilenc marca "Agua pura brisas” evidenciando los
siguientes presuntos incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005, (Folic 24 al 27) asi:

Am"”"": REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
nimera
53 | CONTENIDO NETC Y DE MASA ESCURRIDA: 0 Unidades no  son  en
Pagina 4
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AUTO No. 2020010734
(8 de Septiembre de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos
Proceso No. 201607109”

551 | IDENTIFICACION DEL LOTE cada envase debera 0 “No decfara iole

Se debe declarar en unidades del sisterna meélnco. sisterna internacional
{Sistema Internacional). B

54 Nombre o Razon Social y  direccion def o Declara fabricanfe que no
fabricante, envasador o rempacador, precedido corresponde  al real No
por la expresion "fabricade o envasado por’ En declara  direccion  del
productos importadas deben precisarse. nombre o fabricante

razén social y direccion del imporiador

tevar grabada o marcada de cualguer modo y de
forma visible, fegible e indeleble, una indicacion en
clave o lenguaie cfaro (numérico, alfanumeénico,
ranurado, eic), acompaniada de la palabra 'fote" o
la letra "L Se aceptara come lote, la fecha de
duracion mirtma, techa de vencimiento. fecha de
fabricacion o fecha de produccion y debera cumplir
con el numeral 5.6.

56

MARCADO DE LA FECHA E INSTRUCCIONES 0 No  declara  fecha de
PARA LA CONSERVACION: cada envase debe vencimiento

Hevar grabada de forma visible, legible e indeleble,
la fecha de vencimiento y/o duracién minima, en
orden estricto y secuencial, asi:

DiA, MES Y ANO' Dia escrito con noameros - mes .
con las tres primeras felras o en forma numérica - :
ano con os ullimos dos digitos

vencimiento no superior a lres meses.

Mes y afio para produclos que tengan un
vencmuenio de mds de tres meses.

Dia y mes para productos que lengan una fecha de
|
|

No se permite la declaracion de lecha de
vencimiento y/o duracion minima, mediante ef uso :
de esticker.

5.8 NUMERO DE  REGISTRO,  PERMISO O 0 i Declara registro sanitano !
NOTIFICACION SANITARIA. de acuerde a Jo RSAA18183G3 en el cual no |
establecido en el articulo 37 de la Resolucion 2674 se encuentra amparado
de 2013, o las normas que lo modifiguen, sustifuyan commo fabricante.

o adicionen.

4.

Ohoind Prng pall
At nstrative

-

e TN HOVLO

En virtud a la situacion sanitaria evidenciada, los funcionarios que realizaron las acciones de
inspeccion, vigitancia y control; procedieron con la aplicacion de |la medida sanitaria de
seguridad, consistente en “Clausura temporal Total del Establecimiento y Destruccion de 6
kg de material de envase de polietileno en presentacion de 300 cc y destruccion de 1440
unidades de agua potable fratada envase en presentacion de 300 c¢”; mediante acta de
fecha 27 de noviembre de 2017, que reposa a folios 20 al 23 del expediente.

A folios 28 y 29 del expediente reposa. formate anexo de destruccion, realizado el dia 27 de
noviembre de 2017 en las instalaciones del establecimiento de comercio de propiedad del
sefior JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania No.
78.672.036.

Mediante Resolucién No. 2020012926 del 3 de Abrit de 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvidé en su
Articulo Quinto. numeral 2, suspender los términos legales en algunas actuaciones de los
procesos sancionatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, entre los que
se encuentran los Autos de Inicio y traslade de cargos, hasta tanto permanezca vigente la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. (Folios 31 al
34)
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AUTO No. 2020010734
(8 de Septiembre de 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201607109”

7. Mediante Resoclucien No. 2020020185 del 23 de junio del 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Articulo
segundo, modifico el articulo 5 de la Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020,
resolviendo reanudar los términcs legales en los procesos sancionatorios, actuaciones
administrativas y demas tramites a cargo de la Direccion de Responsabifidad Sanitaria, a
partir de su publicacién, la cual se surtio el dia 24 de junio de la presente anualidad en el
Diarto oficial No. 51355 (Folics 35 al 39)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primer lugar, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201607109, se
debe dar aplicacion a la suspensidn de términos legales ordenada mediante la Resolucién Nao.
2020012926 del 3 de Abril de 2020, (publicada en el Diaric Oficial No. 51277 del 4 de abril de
2020, fecha a partir de la cual entrd en vigencia), durante el periodo que permanezca vigente la
Emergencia Sanitaria deciarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante
Resclucién No. 385 del 12 de marzo de 2020, la cual fue modificada mediante Resclucién No.
844 de! 26 de mayo del 2020

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6° del Decrete Legislativo
Numero 491 de 2020, en las actuaciones que se surtan con ocasion a los procesos
sancionatorios gue adelanta la Oireccidén de Responsabilidad Sanitaria incluyendo el presente,
se entenderan contabllizadas nuevamente a partir del dia habil siguiente a cuando se levante la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Es importante
resaltar que segun este articulo, durante el término gue dure la suspension y hasta el momento
en que se reanuden las actuaciones, no correran los términos de caducidad, prescripcion ¢
firmeza previstos en la Ley que regule la matera.

No obstante lo anterior y teniendo en cuenta las diferentes medidas que ha adoptadc el
Gobiernc Nacional con el fin de reactivar la economia del Pais, el Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Resolucién No.
2020020185 del 23 de junio del 2020, en su Articulo segundo, modifice el articulo 5 de la
Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020, resolviendo reanudar los términos legales
en los tramites, procesos y actuaciones administrativas a cargo de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, a partir del dia habil siguiente a su publicacién, la cual se surti¢ el
dia 24 de junio de la presente anualidad. (Publicada en el Diaric Oficial No. 51355 del 24 de
junio del 2020).

De conformidad con o establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articuto 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y ias sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013, Resclucion 5109 de 2005 vy la Ley 1437
de 2011,

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia, y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesadas para dar cumplimiente a lo dispuesto en los Decretos mencicnados y a

las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tantoe, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:
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"Articulo 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a fas normas sanitanas comebdas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores

Paragrafo. Las sanciones de que trala ef presente articulo deberan sujefarse estrictamente a
o displiestc en ef articifo 577 de la Ley 9 de 1878 y contra elfas procederdn 1os recursos de
ley contemdos en el Cédige Contencrosa Administrative...”

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccidon Social. se
implemento el redisefio del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el
numeral 9, a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron
sus funciones, entre las cuales, encontrames las siguientes:

“Articulo 24°. Direccidén de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, {as siguientes.

1. Adelantar y tramitar, con observancia def principio de legalidad, los procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigitancia y control, ejercidas por el
instituto. sobre fos productos y asuntos compeltencia de la entidad conforme a fa normatividad
vigemnte, en coordinacion con fas diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por fas direcciones nusionales del INVIMA y por las demds autondades y
orgamsmos del Estado. los procesps sancionalorios a que haya lugar como resultado de
actividades de inspeccion, vigilancia y conlrol, adelantadas para ef control a la ilegalidad.

{.)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infripan las normas de calidad de los productos establecidos en ef articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas perfinentes...”

Ahora bien, se tiene que la parte investigada presuntamente Infringié las siguientes
disposiciones, por un lado la Resolucidén 2674 de 2013 “Por fa cual se reglamenta el
articuio 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan olras disposiciones” se hace necesario
aplicar lo previsto en los siguientes Articulos de la mencicnada normatividad asi:

"DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucién liene por objelo establecer 10s requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que eercen achwvidades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporfe, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
notificacion, permiso o registro sanifario de los alimentos, segun ef riesgo en salud publica,
con el fin de proteger la vida y fa salud de fas personas.

ARTICULO 2°. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resclucion se aphlicaran en todo ef territorio nacional a.

a} Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas 0 alguna de las siguientes
aclividades: fabricacidn, procesamiento. preparacion, envase, almacenamiento, fransporte.
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de atimentos.

b} At personal mampulador de alimentos,

¢) A fas personas naturales y/o furidicas que fabriguen, envasen, procesen, exporten, importen
v comerciaticen materias primas e insumos,
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d) A las aufondades sanitarias en el gjercicio de fas aclividades de inspeccién, vigiancia y
control que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacena-
miento, transporte, distnbucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para
ef consumo humano y materias primas para alimenios.

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacion de fa presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérmicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para ef Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1300 de
2007, modificado por los Decretos 2963 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 817
y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustitiiyan.

ARTICULO 6°. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion.
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucitn, comercializacion y expendic
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a confinuacion:

(...)
2. DISENO Y CONSTRUCCION

(- )

2.8 En los establecimientos que lo requieran, especialmenie las fabricas, procesadoras y
envasadoras de atimentos, se debe contar con un area adecuada para el consumo de alimentos
y descanso del personal que fabora en el establecimiento.

(.
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1, Los residuos solidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
nesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de pofencial contacto con
este

(..)

55 Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglarentacion sanitaria vigenie

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6 1. Deben disponer de mstalaciones sanitarias en canfidad suficiente tales como servicios
sanitanos y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
elaboracion Para el caso de micraempresas que tienen un reducido ntimero de operarios (no
mas de 6 operarios). se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

()

6.3. Se deben inslalar lavamanos con grifos de accionamento no manual dolados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en las areas de efaboracion o proximos a estas para la higiene del personal
Gue participe en la manipulacion de los alimentos y para faciitar la supervisién de eslas practicas
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este propasito.

6 4. En las proximidades de los favamanos se deben colocar avisas o advertencias at personal

sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar los servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labares de produccion

()
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ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las éreas
de efaboracion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefto y construccion,

()
2. PAREDES

(..)

2.2 Las unfones enire las paredes y entre estas y los pisos, deben estar selfadas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de sucledad y facilitar la limpieza y desinfeccion

()

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilios requeriran de fas sigufentes condiciones de instalacion y funcionamiento:

{.)

3 Los equipos gue se utificen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del almento,
deben estar dotados de fos instrumentos y accesorios requerides para la medicion y reqistro de
fas variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivas para permitir fa toma de
muestras def alimento y materias primas.

{)

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. Et personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisiios

1. Cantar con una certificacion médica en fa cual conste la aptitud o no para la manipulacién de
atimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le pracltique un reconocinmento médico, por lo menos una vez al
afo.

2. Debe efectuarse tun reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiologicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuefas capaces de provocar confaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar fas pruebas
de laboratorio clinico u otras que resuften necesarias, registrando {as medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible confaminacidn del alimento que pueda
generarse por el estado de salud del personal manipufador.

3. En todos los casos, como resultado de fa valoracion medica se debe expedir tin certificado en
el cual conste la aptitud o no para la maniputacion de afimentos

4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a 1os tratamientos ordenados por el
médico. Una vez finalizado ef tratamiento, el medico debe expedir un certificado en el cual conste
la aphtud o no para fa manipulacion de alimentos.

5. ta empresa es responsable de tomar las medidas necesarfas para que no se permita
contaminar los alimentos directa ¢ ndirectamente por una persona que se sepa 0 sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora
de una enfermedad semejante, o que presente henidas infectadas, irritaciones cutdneas
infectadas o diarrea. Todo manipulfador de afimentos que represente un riesgo de esle lipo debe
comunicario a la empresa.

(..
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ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. Ei plan de capacitacidn debe contener, al menos. los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con fa
empresa, el proceso tecnclogico y tipo de establecimientc de que se trate. £n todo caso, fa
empresa debe demostrar a fravés del desempefio de los operarnios v la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

PARAGRAFO 1o0. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocarén en
sitios estratégicos avisos alusivos a la obligatonedad vy necesidad de su observancia durante fa
manipulacion de alimentos

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador
de alimenios debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion
se esftablecen:

()

4 Lavarse las manos con agua y fabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al area asignada y después de manipular cualquier material u objeto que
pudiese representar un resgo de contaminacidn para ef alimento. Sera obligatorio realizar la
desmfeccion de las manos cuando los riesgos asociados con la elapa del procesc asi fo
justifiquen.

()

12 Ef personal que presente afecciones de la piel o enfermedad infectocontagiosa debe ser
excluido de toda actividad directa de manipufacion de alimentos.

()

14. Los wsitantes a los establecimientos o planfas deben cumplir estrictamente todas las
practicas de hgiene establecidas en esta resolicion y portar la vestimenta y dotacion adecuada,
la cual debe ser suministrada porfa empresa.

()

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. lLas materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con fos siguientes requisifos

(..}
2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicién de la
atitoridad sanitaria competente cuando esta fo requiera.

3 Las matenas primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
somehidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar sf cumplen con fas
especificaciones de calidad establecidas af efecto Es responsabilidad de la persona naturatl o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e Inocuidad de las materias primas e
insumos.

{.)

ARTICULO 18. FABRICACION. L as operaciones de fabricacién deben cumpiir con los siguientes
requisitos.

1 Todo ef proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben reahzarse en optimas condiciones sanitarias. de limpieza y conservacion
y con los conlroles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contamnacion del atimento Para cumplir con este requisito, se deben conitrolar factores, tales
como liempao, temperatura, humedad. aclividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
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Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabncacién, lales como congefacion,
destidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacién def alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
mucrobioldgicos vy organoléplicos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defeclo de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

3 Los alimentos que por su naluraleza permiten un rapido crecimiento de microorganismaos
indeseables, deben mantenerse en condiciones tales que se evite su profiferacion Para ef
cumplimiento de este requisito deben adoptarse medidas efectivas coma:

.

ARTICULO 19, ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de los
afimentos o materias primas deben cumplir con fos siglifentes requisitos:

1. El envasado y embafado debe hacerse en condiciones gue impidan fa contammacion def
alimento ¢ materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.

2 Identificacion de Iotes. Cada envase y embalaje dehe llevar marcado o grabado la
identfficacion de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro. de forma visibfe, legible e mndeleble (Nameros, affanumenco, ranuras, barras.
perforaciones. fecha de produccion. fecha de fabricacion, fecha de vencimiento). tenfendo en
cuenta lo establecido en fa resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifigue, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabitidad
hacia adelante y hacia afras de los productos elaborados asi como de fas materias primas
uliizadas en su fabricacién. No se aceptarad el uso de adhesivas para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracitn, procesamiento y produccion. De cada lote debe llevarse un registro,
fegible v con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida atif del producto, salve en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

4 Todo producto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino
debe encontrarse debidamente rotulado, de conformidad con fo establecido en ia reglamentacion
sahitana vigente.

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propésito de
prevenir la contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requiisitos:

()

8. Cuando sea requerido, se deben implementar filfros sanitarios (lava botas, pediiuvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables © secador de manos, aspiradoras de polvo y contammacion. efc.),
debidamente dofados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacién de unas zonas a oltras. En cualquier caso, se debe garantizar la
impieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
mamipulacion de los productos.

{)

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, aimacenamiento, distribucién, comercializacion y
expendio de fos alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inoccuidad aproprados
Los procedimientos de control de calidad e mocuidad deben prevenir los defectos evitables y
reducir los defectos naturales o Inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la
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salud. Estos controles vanaran segin el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento gue represente riesgo para la salud det consumidor,

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas fas fabricas de alimentos deben contar con un
sistemna de control y aseguramento de calidad, ef cual debe ser esencralmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencidn de malerias primas e
insumos, hasta la distribucion de productos ferminados, el cual debe contar como minimae, con los
siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre fas malerias primas y productos terminados Las especificaciones
definen compietamente la cafidad de todos los productos y de todas fas materias primas con Ios
cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, ffberacion, retencién o
rechazo.

2 Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales &
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos.
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que pusedan afectar fa calidad, manejo de los alimenios, del
equipo de procesamiento, ef control de calidad, almacenamiento, distribucién, méfodos y
procedimientos de laboratorio.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resuftadas sean confiables y representativos del lote analizado

(-.)

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o
gnvasen atimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos. propio o externc.
Estos laboratorios deberan cumpliv con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norma
que la modifique, adicione o sushiuya

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de afto riesgo en salud
pablica, deben contar con 105 servicios de hempo completo de personal técnico idéneo en las
areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion del personal mampulador de alimentos

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
naturat o juridica propietana del establecimienta de que trata esta resolucion deben garantizar ia
confiabifidad de las mediciones que se realizan para ef controf de puntos o varfables criticas del
proceso. para o cual deben tener implementado un programa de calibracion de fos eguipos e
instrumentos de mediciGn, que se encuentren relacionados con fa inocuidad del producto
procesado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarroflar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con 1os procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contarminacion de fos
almentos Esle plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos. cronpogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas!

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particuiares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecuniento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo fos agentes y sustancias ulifizadas, asf
como fas concentraciones o farmas de uso, tiempos de contaclo y 1035 equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de impieza y desinfeccion,

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con fa wnfraestructura, elementos, areas, recursos y
procedunientos gue garanticen una eficiente fabor de recoleccion, conduccitn, manefo.
almacenarmiento interno. clasificacién. transporte y disposicion final de los desschos solidos, o
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cual tendré que hacerse observando las normas de higiene y safud acupacional establecidas con
el propésite de ewvitar la contaminacion de fos alimentos, areas. dependencias y equipos. y el
deteriora del medio ambiente.

3. Control de plagas Las plagas deben ser objeto de un programa de controf especifico, ef cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelfando a la apficacitn arménica de las
diferentes medidas de control conocidas, con especral enfasis en las radicales y de orden
preventivo

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuenfe de captacidn o suministro, lratamientos realizados, manejo, disefio y
capacidad del tanqgue de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, timpreza v desinfeccién
te redes y tanque de almacenamiento. controfes reafizados para garantizar el cumplimiento de
fos requisitos fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en ia normatividad vigente, asi como
fos registros que soporten el cumplimiento de los mismos.

(...)

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenarmyento deben cumplir con
fas sigufentes condiciones.

{)

7. Los plaguicidas, detergentes. desinfectantes y ofras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encueniren dentro de la fabrica. deben efiquetarse adecuatdamente con
un rotilo en que se informe sabre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en
areas independientes con separacion fisica y su manipuacion séio podré hacerla el personal
idoneo, evitando la contaminacidn de otros productos Eslas dreas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, sefalizadas y aireadas.

{)
ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O

NOTIFICACION SANITARIA. Todo altmento que se expenda directamente al consumidor deberé
obtener, de acuerdo con ef riesgo en salud ptblica y a los requisitos establecidos en fa presente
resolucion, la correspondiente Notificacidn Sanitaria (NSA), Permiso Sanitano (PSA) o Registro
Samtario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
{invima) quren asignara la nomenclatura de dentificacion del producto, NSA, PSA 0 RSA, para su
vigilancia y conlrol sanitano.

(. )

De igual forma la Resolucion 5109 de 2005 “Por la cual se establece el reglamento técnice
sobre los requisitos de rotulado ¢ etiguetado que deben cumplir los alimentes envasados vy
materias primas de alimentos para consumo humano”

“ARTICULO 5° INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADQ O ETIQUETADO Enla
medida que sea aplicable al almenlo que ha de ser rofulado o etiquetado; en el rotulo o etiqueta de
{os afimentos envasados ¢ empacados debera aparecer fa sigtnente mformacion:

{ )
5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 Ef contenido neto deberé declararse en unidades def sistema métrico {Sistema internacional)

(...)

5.4. Nombre y direccidn
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5.4.1 Debera indicarse el nombre 0 razdn social y la direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segiin sea el caso, precedide por la expresion “FABRICADD o
ENVASADO POR”

5.5. identificacion del lote

5.5.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una mndicacion en cfave a en lenguafe claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
barras. perforaciones, etc.) que permita identificar ia fecha de produccion o de fabricacién, fecha de
vencimiento, fecha de duracidn minima. fabrica productora y et lote.

()
5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.17 Cada envase debera llevar grabada o marcada en forma visible, fegible & indelebie la fecha
de vencimiento v/o la fecha de duracién minima

(..)

De otra parte. encontramos |a resolucion 718 de 2015, “por la cual se establece fa clasificacion
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica” la cual
gstablece lo siguiente:

)

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion hene por objeto establecer la clasificacion de
alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud piiblica, contenido en ¢!
anexo téonico que hace parte inteqral del presente acto.

ARTICULO 20. AMBITQ DE APLICACION. La presente resolucion aplica a las personas
naturales y/o juridicas interssadas en obftener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), fa notificacion, permiso o registro sanitario de alimentos,
adefantar el procedimiento para habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesqo en salud
publica de origen animal ubicadas en el exterior y a las autoridades sanitarias para lo de su
competencia.

(..

Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

CHona Proeg pat

Aoy strade s

SN SN T 0

“Articuio 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones admunistrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
auloridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares. si fuere del caso,
formulara cargos mediante aclo admimstrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los
hechos que lo ongmnan, las personas naturales o juridicas objeto de fa investigacién, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentas Este
acto administrativo deberd ser notificado personaimente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso

Los inveshgados podran. dentro de fos quince (15) dias sigwentes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y soficitar o aportar fas pruebas que pretendan
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hacer valer Seran rechazadas de manera motivada. las inconducentes, las impertinenfes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegaimente

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regirdn por fo dispuesto en las normas especiales sobre fa materia.”

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las
sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, modificado por el Articulo 98 del
Decretc 2106 de 2019, que entrd en viger el 25 de noviembre de 2019, establece

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La auloridad competente iniciara proceso
sancionatornio en 10s casos que evidencie una presunta infraccion ¢ violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos. establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo. la
apertura defl proceso sofo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indfcios frente a la fiberacion def producto en ef mercado 0 se haya determinado ef incumplimienio
de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento v/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criferios, normas y reglamentos formutados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial,

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, sequn la gravedad def hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes;

¢. Decomiso de produclos;

d Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo def establecimiento, edificacion o servicio respective.”

Ha de tenerse en cuenta, que el sefior JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRQ, identificado con
cedula de ciudadania Neo. 78.672.038, realiza una actividad relacionada con la captacion,
tratamiento y distribucion de agua potable tratada para el consumo humano, lo cual involucra
un alimento de ALTC RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacion
relacionada en la Resclucién 719 de 2015 Grupe 3 Categoria 32 1 Subcategoria 3 1.1.

De conformidad con normatividad transcriita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el senor JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRO,
identificado con cédula de ciudadania No. 78.672.036, presuntamente infringié la normatividad
sanitaria vigente de alimentos, al:

I.  Procesar y envasar el producto agua potable tratada para el consumo humane marca
“Agua Pura Brisas" sin contar con el Registrc Sanitario, ya que el declarado
RSAA1918303. no lo ampara como titular o fabricante, constituyéndose en un producto
fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resclucion 2674 de 2013
{modificado por el articulo 1 de ia Resolucion 3168 de 2015).

l.  Procesar y envasar el producto “Agua Potable Tratada para el consumo humano”, sin
garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, contenidas en Resclucion 2674 del 2013, especialmente porque.
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11.

12.

13

14

15
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No existe un sitioc adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso
de los empleados (area soctal}, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral
2 sub numerai 2.8 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen programas, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbicidgicos)
sobre manegjo y calidad del agua y no se llevan registros, contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existen programas ni procedimientos sobre manejc y disposicion de los residuos
soldos y no se llevan registros, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral
2 de la Resolucidn 2674 de 2013,

No existen recipientes para residucs soélidos, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.1 de ia Resolucidn 2674 de 2013.

No estan tipificados los residuos sélidos, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 5 sub numeral 5.5 de la Resolucidn 2674 de 2013,

No existen programas ni registros de contrel de plagas, contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 26 numeral 3 de fa Resolucion 2674 de 2013.

No existen programas de limpieza y desinfeccion, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 26 numeral 1 de la Resolucidén 2674 de 2013.

No estan definidos fos productos y concentraciones para la limpieza y desinfeccidn,
contraviniendo o dispuesto en el articulo 26 numeral 1 de ia Resolucién 2674 de
2013

No existe en la pfanta, un lugar adecuado, ventilade, identificado, protegido y bajo
llave para almacenar los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias
peligrosas, contraviniendo 1o dispuesto en el articuio 28 numeral 7 de la Resolucion
2674 de 2013.

No existen vestieres, separados por género, ventilados, alejados del area de
proceso, dotados de casilleros (lockers) ndividuales, ventiados y destinados
exclusivamente para su proposito, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 6 sub numeral 6 1 de la Resoclucidén 2674 de 2013,

No existen lavamanos de accionamiento no manual en area de envasado,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.3 del de la
Resolucion 2674 de 2013,

No existe lava botas, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 20 numeral 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existen aviscs de practicas higiénicas, contraviniendo lo dispueste en el articulo
8 numeral 6 sub numeral 6.4 de ia Resolucion 2674 de 2013.

No existe certificado médico de operarios. contraviniendo lo dispuesto en el articulo
11 de la Reselucién 2674 de 2013,

No existe lavamanos en area de proceso, contraviniendo lo dispuesto en el Articulo
14 numerai 4 de la Resolucidon 2674 de 2013.
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26,
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28.

29

30.

Proceso No. 201607109"

La planta nc suministra dotacién para visitantes, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 14 numeral 14 de ja Resolucion 2674 de 2013.

No existe plan de capacitacion ni registros de capacitacion, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013

Nc existen avisos de practicas higiénicas, contraviniendo lo dispuesto en el articulo
13 Paragrafo 1° de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen registros de capacitaciones de practicas higiénicas, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son redondeadas,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con instrumentes para medicién y registro de las variables del proceso,
contraviniendec lo dispuesto en el articulo 10 numeral 3 de la Resolucion 2674 de
2013.

No existen procedimientos ni registros de contro! de calidad de materias primas e
insumos, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 16 numeral 3 y articulo 21 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El area de envasado tiene acceso directo al bafio, contraviniendo o dispuesto en el
articulo 18 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se realiza desinfeccidon final al agua tratada antes de envasarla de acuerdo al
articulo 4° Resolucion 12186/91; no existe analisis de laberatorio de producto
terminado, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 18 numerales 1 y 2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El area de envasado tiene acceso directo al bafo, contraviniendo lo dispuesto en el
articuio 19 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

Los productos no se encuentran rotulados de conformidad con la norma sanitaria,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 19 numeral 4 de |a resolucion 2674 de
2013.

No existe registro de produccién con detalles de fecha de vencimiento, lote vy
produccién, contraviniendo lo dispuestic en el articule 18 numerales 2 y 3 de Ia
Resclucion 2674 de 2013.

No existe manual de proceso, contraviniendo o dispuesto en el articulo 22 numeral
2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe ficha técnica de materia prima y producto terminado, contraviniendo o
dispuesto en el articulo 16 numeral 2 y el articulo 22 numeral 1 de la Resolucion
2674 de 2013.

No existen planes de muestreo, contraviniendo lo dispuesto en el articule 22
numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.
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31. No existe profesional al frente de los procesos, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013

32. No existe manual ni registros de mantenimiento de equipos, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 22 numeral 2 y el Articulo 25 de la Resolucion 2674 de
2013.

33. No cuenta con los servicios de un laboratorio externo, contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 23 de la Resolucién 2674 de 2013.

Il. Etiguetar yfo rotular el producto: "AGUA POTABLE TRATADA POR 300 C.C EN BOLSA DE
POLIETILENO MARCA AGUA PURA BRISAS", sin cumplir con los requisitos de rotulado o
etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005, al:

1. No declarar el contenido neto del producto en unidades del sistema métrico
internacicnal, contraviniendo el articulo 5 numeral 5.3 sub numeral 531 de la
Resolucion 5109 de 2005,

2. No declarar el nombre o la razén social del fabricante, ya que el declarado no
corresponde al real, contraviniendo ioc dispuesto en el articulo 5 numeral 5.4
subnumeral 5.4.1 de la Resclucién 5108 de 2005.

3. No declarar la direccidon del fabricante, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 5
numeral 5.4 subnumeral 5.4.1, de la Resolucion 5109 de 2005.

4. No declarar el lote del producto, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 5 numeral
5.5 sub numeral 5.5 1 de la Resciucion 5109 de 2005.

5. No declarar la fecha de vencimiento del alimento, contraviniende o dispuesto el
articulo 5 numeral 5.6 sub numeral 5.6.1 de la Resolucién 5109 de 2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resoclucion 2674 del 2013;

Articulo 8 numeral 2 sub numeral 2 8, numeral 5 sub numerales 5.1 y 5.5, numeral 8 sub
numerales 6.1, 6.3 y 6.4; Articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2; Articulo 10 numeral 3. Articulo
11; Articulo 13 y Paragrafo 1°; Articulo 14 numerales 4 y 14; articulo 16 numerales 2 y 3;
Articulo 18 numerales 1y 2, Articulo 19 numerales 1, 2, 3y 4, Articulo 20 numeral 6; Articulo 21;
Articulo 22 numerales 1, 2 y 3; Articulo 23; Articulo 24 Articulo 25; Articulo 26 numerales 1, 2, 3
y 4. Articulo 28 numeral 7, articulo 37.

Resolucion 5109 de 2005;

Articulo 5 numeral 5.3 sub numeral 5.3.1, numeral 5.4 subnumeral 5.4.1, numeral 5.5 sub
numeral 5.5.1, numeral 5.6 sub numeral 5.6.1.

En mérito de lo antericr, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULQO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefier JORGE LUIS
ALVAREZ NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania No. 78 672.036. propietario del
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establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasade de agua potable tratada
para el consumohumano, de acuerdo a la parte metiva y considerativa del presente auto.

ARTICULC SEGUNDO.- Formular y trasiadar cargos en contra del sefior JORGE LUIS
ALVAREZ NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania No, 78.672.036, propietario de!
establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasado de agua potable iratada
para el consumghumano, quien presuntamente infringid las disposiciones sanitarias de
alimentos vigentes, al:

[ Procesar y envasar el producto agua potable tratada para el consume humano marca
“Agua Pura Brisas” sin contar con el Registrg Sanitario, ya que e! declarado
RSAA19I8303. no lo ampara como titular ¢ fabricante, constituyéndose en un producto
fraudulento. Contranando lo dispuesto en el articule 37 de la Resolucidon 2674 de 2013
{modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3188 de 2015).

I. Procesar y envasar el preducto “Agua Potable Tratada para el consumo humano’, sin
garantizar ias buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, contenidas en Resclucién 2674 del 2013, especialmente porque:

1.

10,
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No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumc de alimentos y descanso de
los empleados {area social), contraviniendo lo dispueste en el articulo & numeral 2
sub numeral 2.8 de la Resolucicn 2674 de 2013

No existen programas, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos)
sobre manejo y calidad del agua y no se llevan registros, contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucidén 2674 de 2013

No existen programas ni procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
solidos y no se llevan registros, contraviniende lo dispuesto en el articulo 26 numeral
2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existen recipientes para residuos solidos, contraviniende lo dispuesto en el
articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.1 de la Resolucion 2674 de 2013

No estan tipificados los residuos solidos, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 5 sub numeral 5.5 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen programas ni registros de control de plagas. contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 26 numeral 3 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

N¢ existen programas de limpieza y desinfeccién, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No estan definidos los productos y concentraciones para la limpieza y desinfeccion,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de
2013.

No existe en la planta. un lugar adecuado, ventilado, identificado, protegido y bajo
llave para almacenar los plaguicidas. detergentes, desinfectantes y otras sustancias

peligrosas, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 28 numeral 7 de la Resolucion
2674 de 2013

No existen vestieres, separados por género, ventilados, alejados del area de
proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales, ventilados y destinados
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exclusivamente para su proposito, contraviniendo lo dispuestc en el articulo 6
numeral 8 sub numera! 6.1 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No existen lavamancs de accionamiento no manual en éarea de envasado,
contraviniendo lo dispuestc en el articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.3 del de la
Resolucion 2674 de 2013,

No existe lava botas, contraviniende lo dispuesto en el articuto 20 numeral 6 de la
Resolucion 2674 de 2013

No existen avisos de practicas higiénicas, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 6 sub numeral 6.4 de la Resolucidén 2674 de 2013,

No existe certificado medico de operarios, contraviniendo Io dispuesto en el articulo
11 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe lavamanos en area de proceso, contraviniendo lo dispuesto en el Articulo
14 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no suministra dotacion para visitantes, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 14 numeral 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe plan de capacitacion ni registros de capacitacién, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013

No existen avisos de practicas higiénicas, contraviniendo lo dispuestc en el articulo
13 Paragrafo 1° de {a Resclucion 2674 de 2013,

No existen registros de capacitaciones de practicas higiénicas, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son redondeadas,
confraviniende lo dispuesto en el articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con instrumentos para medicion y registro de las variables del proceso,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 10 numeral 3 de la Resolucion 2674 de
2013.

No existen procedimientos ni registros de control de calidad de materias primas e
insumos, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 16 numeral 3 y articulo 21 de la
Resolucion 2674 de 2013

El area de envasado tiene acceso directo al bado, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 18 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se realiza desinfeccién final al agua tratada antes de envasarla de acuerdo al
articulo 4° Resolucion 12186/91; no existe analisis de laboratorio de producto
terminado, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 18 numerales 1 y 2 de la
Resolucion 2674 de 2013,

El area de envasado tiene acceso directoc al bafio, contraviniendo lo dispuesto en el
articuio 19 numera! 1 de la Resolucidon 2674 de 2013.
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Los productos no se encuentran rotulades de conformidad con la norma sanitaria,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 19 numeral 4 de la resolucion 2674 de
2013,

No existe registro de produccién con detalles de fecha de vencimiento, lote y
produccion, contraviniendo lo dispuesto en el articule 19 numerales 2 y 3 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No existe manual de proceso, contraviniendo lo dispuesto en el articule 22 numeral 2
de la Resolucicn 2674 de 2013.

No exste ficha técnica de materia prima y producto terminado, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 16 numeral 2 y el articulo 22 numeral 1 de la Resolucion
2674 de 2013.

No existen planes de muestreo, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 22 numeral
3 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe profesicnal al frente de los procesos, contraviniendo o dispuesto en el
articuio 24 de la Resclucidén 2674 de 2013

No existe manual ni registros de mantenimiento de equipos, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 22 numeral 2 y el Articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con los servicics de un laberaterio externo, contraviniendo o dispuesto en
el articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013

. Etiquetar y/o rotular el producto: "AGUA POTABLE TRATADA POR 300 C.C EN BOLSA DE
FOLIETILENGC MARCA AGUA PURA BRISAS”. sin cumplir con los requisitos de rotulado o
etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resclucion 5109 de 2005, al

1.

No declarar el contenido neto del producto en unidades cel sistema metrico
internacional, contraviniendo el articulo 5 numeral 5.3 sub numeral 531 de la
Resolucidon 5109 de 2005,

No declarar el nombre o la razon social del fabricante. ya que el declarado no
corresponde al real, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 5 numerai 5.4
subnumeral 5.4.1 de ia Resolucion 5109 de 2005.

No declarar la direccién del fabricante, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 5
numeral 5.4 subnumeral 5.4.1, de la Resolucion 5109 de 2005.

No declarar el lote del producto, contraviniendo lo dispuesto en el articule 5 numeral
5.5 sub numeral 5.5.1 de la Resolucion 5108 de 2005.

No declarar la fecha de vencimiento del alimento, contraviniendo lo dispuesto el
articulo 5 numeral 5.6 sub numeral 5.6.1 de la Resolucion 5108 de 2005.

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electrénicos al sefior JORGE LUIS ALVAREZ
NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania No. 78.672.036, y/o a su apoderado, de
conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 y en
concordancia con lo establecido en el pardgrafo del Articulo segundo de la Resolucion No.
2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la notificacion quedara surtida a partir de
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la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora que debera
ceriificar la administracion.

En el evento en que ta notificacion o comunicacion no pueda hacerse de forma electronica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comenzaran a
contarse a partir del dia siguienie de la notificacion del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, la presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporte y
solicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de la Ley
1437 de 2011

ARTICULO QUINTO. - Contra el presente autc no procede ningun recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

WM ga. o ¢
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Leonardo H. Bermuidez Ruiz.
Rewisg Alexandra Borifla Guann - Sandra Abuchaibe
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